IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

STABLON®
tianeptina sddica

APRESENTACOES:

Embalagem contendo 30 ou 60 driageas de 12,5mg.
USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada dragea de STABLON® (tianeptina sédica) contém:

tianeptina SOAICA .....c..eevveruiriiriiiiiiee e 12,5 mg

EXCIPICILES (.8.P- +evreuverureteenienieeieettentertte st sstesteestebeebenbeentesbeeatesbeenteentenseene 1 dragea

Excipientes: manitol, amido, talco, estearato de magnésio, etilcelulose, oleato de glicerol, povidona, carmelose,
diéxido de silicio, sacarose, polisorbato 80, didéxido de titdnio, bicarbonato de sédio, cera branca de abelha.

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

STABLON® (tianeptina sédica) é um medicamento utilizado para o tratamento dos diferentes tipos de
depressdo. A depressdo é uma doenca que pode afetar qualquer pessoa. Trata-se de um distirbio cronico do
humor que interfere com a vida didria. Os sintomas da depressdo variam de uma pessoa a outra, mas
frequentemente incluem tristeza, sentimento de inutilidade, perda de interesse nas atividades preferidas,
distdrbios do sono, sentimento de lentiddo, ansiedade e alteragdes no peso.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

STABLON® (tianeptina sédica) age nas células do cérebro, aumentando a velocidade de recaptagio de
serotonina. A serotonina é uma molécula envolvida na comunicagao das células do cérebro (os neur6nios). Esta
comunicacdo € fundamental para a percep¢do e avaliagdo do meio que rodeia o ser humano, e para a
capacidade de resposta aos estimulos ambientais. Normalmente a serotonina estd em niveis abaixo do normal
nos individuos deprimidos. Com o aumento da recaptagdo de serotonina, os sintomas da depressio vao
desaparecendo gradativamente.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

STABLON® (tianeptina sédica) ndo deve ser utilizado nas seguintes condi¢des:

- Em combinac¢do com medicamentos para depressdo da classe IMAOs ndo seletivos (ver item 4). Se vocé
deseja trocar de tratamento de IMAOs para STABLON® (tianeptina sédica) deve aguardar 14 dias apGs
interrupgdo do tratamento para iniciar o tratamento com STABLON® (tianeptina sédica). Se vocé for substituir
o tratamento com STABLON® (tianeptina sédica) por algum IMAO, um intervalo de 24 horas é suficiente.

- Se vocé ¢ alérgico a tianeptina sédica ou qualquer um dos excipientes que fazem parte da composi¢do do
produto.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao-
dentista.

Atencido: Este medicamento contém actcar (sacarose), portanto deve ser usado com cautela em
portadores de Diabetes.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe ao seu médico ou farmac@utico antes de tomar STABLON® (tianeptina sédica)



PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Pensamentos suicidas ou agravamento da sua depressao

Se voce estd deprimido, vocé pode, por vezes ter pensamentos de autoagressdo ou de suicidio. Estes podem
aumentar quando iniciado o primeiro tratamento antidepressivo, uma vez que estes medicamentos necessitam
de um tempo para ter efeito, normalmente cerca de duas semanas, porém este tempo pode ser maior,

Vocé pode estar mais propenso a pensar desta maneira se:

- Se voce teve anteriormente pensamentos suicidas ou de autoagressdo.

- Se vocé é um jovem adulto, Informacdes provenientes de estudos clinicos revelaram um maior risco de
comportamento suicida em adultos (com idade inferior a 25 anos) com problemas psiquidtricos tratados com
antidepressivos.

- Se vocé tiver pensamentos de autoagressio ou suicidas, a qualquer momento, contate seu médico ou vd a um
hospital imediatamente,

Voceé pode achar util contar a um parente ou amigo préximo que estd deprimido e pedir para que eles leiam este

folheto, Vocé pode pedir-lhes para lhe dizerem se acham que a sua depressdo estd piorando ou se estdo
preocupados com mudangas no seu comportamento.

Se vocé precisar de anestesia geral, informe ao anestesista que estd tomando STABLON® (tianeptina sédica).
Interrompa o tratamento de 24 a 48h antes da operagdo.

Nao interrompa o tratamento de repente, reduza gradualmente a dosagem ao longo de um periodo de 7 a 14
dias.

- Ndo exceda a dose recomendada.

STABLON® (tianeptina sédica) contém sacarose, se o seu médico Ihe informou que vocé possui intolerancia a
alguns acucares, contate seu médico antes de tomar este medicamento,

Atencido: Este medicamento contém actcar (sacarose), portanto deve ser usado com cautela em
portadores de Diabetes.

Uso em Criancas e Adolescentes:

STABLON® (tianeptina sddica) ndo € indicado para o uso em criangas e adolescentes (menores de 18 anos)
Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas:

Alguns pacientes podem apresentar reduciio do estado de alerta. A atencdo dos motoristas e operadores de

N

méiquinas estd relacionada a possibilidade da ocorréncia de sonoléncia durante o uso de STABLON®
(tianeptina sédica).
Gravidez, lactacdo e fertilidade:

Se voce estd gravida ou amamentando, se vocé acha que pode estar gridvida ou planejando engravidar, pergunte
ao seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

STABLON® (tianeptina sédica) deve ser evitado durante gravidez e lactagio.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao-
dentista.



INTERACOES MEDICAMENTOSAS:

Outros medicamentos e STABLON® (tianeptina sédica):
Informe ao seu médico ou farmacéutico se vocé estd tomando, tiver tomado recentemente ou pode ter tomado
qualquer outro medicamento.

A tomada deste medicamento em combina¢do com certos medicamentos da classe dos IMAOs (indicados em

casos de depressdo) pode ter consequéncias muito sérias, tais como: pressdo alta, temperatura corporal
extremamente elevada, convulsdes, morte.

Vocé ndo deve tomar STABLON® (tianeptina sédica) em combinacdo com mianserina (indicados em casos de
depressdo).

STABLON® (tianeptina s6dica) com alimentos, bebidas e dlcool.
Nio é aconselhavel tomas bebidas alcéolicas enquanto estiver se tratando com STABLON® (tianeptina sédica).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
STABLON® (tianeptina sdica) deve ser guardado na sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre
15 e 30°C), protegido da luz e umidade. Nestas condicdes, este medicamento possui prazo de validade de 36
(trinta e seis) meses, a partir da data de fabricacdo.

Numero do lote e datas de fabricac¢io e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.
CARACTERISTICAS FISICAS E ORGANOLEPTICAS:

STABLON® (tianeptina sédica) é apresentado sob a forma de drageas de cor branca e forma oval.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de validade,
consulte 0 médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

As drigeas de STABLON® (tianeptina sédica) devem ser ingeridas com um copo de dgua, trés vezes ao dia, no
inicio das principais refeicdes (1 dragea de manha, 1 drdgea ao meio dia e 1 drigea a noite).

Em pacientes idosos e pacientes com insuficiéncia renal, as dridgeas devem ser ingeridas, no maximo, duas
vezes ao dia (1 dridgea de manha e 1 dragea a noite).

Nao ultrapassar a dose mdxima prevista de 3 drageas por dia.

Os pacientes com depressdao devem ser tratados por um periodo minimo de seis meses para assegurar que
fiquem assintomdticos. Nao interrompa o uso deste medicamento sem o conhecimento do seu médico mesmo

que vocé esteja se sentindo melhor.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.



Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

Caso vocé esqueca de tomar STABLON® (tianeptina sédica) no horario receitado pelo seu médico, tome-o
assim que se lembrar. Porém, se ja estiver préximo ao horario de tomar a dose seguinte, pule a dose esquecida
e tome a proxima, continuando normalmente o esquema de doses receitado pelo seu médico. Neste caso, ndo
tome o medicamento duas vezes para compensar a dose esquecida. O esquecimento da dose pode, entretanto,
comprometer a eficdcia do tratamento.

Em caso de dividas, procure orientaciao do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, STABLON® (tianeptina sédica) pode causar efeitos colaterais, entretanto nem
todas as pessoas apresentam esses efeitos.

Os efeitos colaterais reportados com STABLON® (tianeptina sédica) foram de intensidade leve. Eles
consistiram predominantemente em ndusea, constipa¢io, dor abdominal, sonoléncia, dores de cabega, boca seca
e vertigens.

As seguintes reacdes adversas foram reportadas com uso de STABLON® (tianeptina sédica) e estdo listadas
abaixo com as respectivas frequéncias:

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Perda de apetite,

- Pesadelo, dificuldade em dormir, sonoléncia, tonturas, dor de cabec¢a, mal-estar, tremores;

- Palpitacdes, percep¢do anormal dos batimentos cardiacos, dores na regido em frente ao coracdo, ondas de
calor, dificuldade de respirar;

- Dor de estdmago, dor abdominal, boca seca, enjoos, vomitos, constipagao, flatuléncia;

- Dor muscular, dor lombar;

- Sensac¢do de fraqueza, sensacio de “bolo na garganta”.

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Erupcdo cutinea, coceira, urticaria.

Reagdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Dependéncia

Reacdes de frequéncia desconhecidas:

- Pensamentos ou comportamento suicidas

- Sensagdo de confusdo, ver,sentir coisas que néo estdo 14 (alucinagdes)

- Acne, bolhas e inflamagao da pele (dermatite bolhosa) em casos excepcionais

- Aumento das enzimas do figado, inflamacdo do figado (hepatite), que pode, em casos excepcionais, ser grave.
- Movimentos incontroldveis, espasmos incontroldveis, movimentos se contorcendo.

- Baixa nos niveis de sédio no sangue.

Se vocé apresentar qualquer efeito colateral, fale com seu médico ou farmacéutico. Isto inclui os eventuais
efeitos colaterais que ndo estdo mencionados nesta bula.



Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo
uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacdes indesejaveis e problemas com este medicamento,
entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé uma quantidade de STABLON® (tianeptina sédica) maior do que deveria:

Sinais e sintomas, incluindo sensa¢@o de confusio, convulsdes, sonoléncia, boca seca, dificuldade em respirar
foram relatados ap6s a tomada de muitos comprimidos de STABLON® (tianeptina sédica), principalmente
quando associados ao dlcool.

Se vocé tomou uma dose maior do que deveria, consulte o seu médico ou farmacéutico imediatamente.

Neste caso, o tratamento com o produto deve ser imediatamente descontinuado,

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure imediatamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como

proceder.
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